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Information destinée aux patients

Lisez attentivement cette notice d’emballage avant de prendre
ou d’utiliser ce médicament.

Ce médicament vous a été remis personnellement sur
ordonnance médicale. Ne le remettez donc pas a d'autres
personnes, méme si elles semblent présenter les mémes
symptomes que vous. En effet, ce médicament pourrait nuire

a leur santé.

Conservez cette notice d’emballage pour pouvoir la relire plus

tard si nécessaire.

Cataflam® 25 mg
Cataflam® 50 mg

Qu’est-ce que Cataflam et quand doit-il étre utilisé?
Selon prescription du médecin.

Cataflam contient le sel potassique du diclofénac, un
composé non stéroidien qui se caractérise par ses propriétés
analgésiques et anti-inflammatoires.

La prise de Cataflam soulage les symptomes d’une

inflammation tels que douleur et gonflement en bloquant la
syntheése des molécules (prostaglandines) responsables de

I'inflammation, de la douleur et de la figvre. Ce médicament ne
peut cependant pas en soigner les causes.

L'effet du médicament se manifeste en I'espace de

30 minutes. Cataflam est utilisé sur prescription médicale
dans le traitement de courte durée (maximum 1 semaine) des
affections aigués suivantes, dans les cas ot un effet rapide

est recherché:

inflammations et douleurs aprés une blessure (p.ex. entorse,

élongations),

inflammations et douleurs aprés une intervention chirurgicale
orthopédique ou dentaire,

douleurs et inflammations en gynécologie,

crises de migraine avec ou sans aura,

syndromes douloureux du dos et des cervicales,

rhumatisme extra-articulaire,

ainsi que traitement complémentaire lors de diverses
infections aigués douloureuses, en particulier au niveau des
oreilles, du nez et de la gorge.

I ne faut pas employer Cataflam uniquement pour faire

baisser la fiévre.

Si vous souffrez d’une maladie cardiague ou présentez des
risques importants de maladie cardiaque, votre médecin
évaluera réguliérement la nécessité de poursuivre le
traitement au Cataflam, notamment lorsque le traitement dure

plus de 4 semaines.

Quand Cataflam ne doit-il pas étre pris?

Cataflam ne doit pas étre utilisé:

sivous étes allergique a I'un des composants ou avez présenté
des difficultés respiratoires ou des réactions cutanées de type
allergique aprés la prise d’acide acétylsalicylique ou d’autres
médicaments anti-douleur ou antirhumatismaux appelés anti-
inflammatoires non stéroidiens, par exemple un gonflement du
visage, des lévres, de la langue, du cou et/ou des extrémités
(signes d’un angioedeme),

durant le 3°™ trimestre de la grossesse,

en cas d’ulcéres de I'estomac et/ou de 'intestin gréle (ulceres
duodénaux), de saignements ou de perforation gastro-
intestinaux ou de symptomes tels que du sang dans les selles
ou des selles noires,

en cas d'inflammations intestinales chroniques comme la
maladie de Crohn ou la colite ulcéreuse,

en cas de défaillance hépatique ou rénale,

en cas d'insuffisance cardiaque sévere,

pour le traitement des douleurs apres un pontage coronarien
au niveau du ceeur (ou de I'utilisation d’une circulation
extracorporelle),

chez les enfants de moins de 14 ans.

Si I'une de ces situations s’applique a votre cas, veuillez le
signaler a votre médecin et ne prenez pas Cataflam. Votre
médecin décidera si ce médicament vous convient.

Sivous pensez étre éventuellement allergique a ce produit,
consultez votre médecin.

Quelles sont les précautions a observer lors de la prise
de Cataflam?

Durant le traitement par Cataflam, il est possible de voir
apparaitre des ulceres au niveau de la muqueuse du tractus
gastro-intestinal supérieur, rarement des hémorragies

ou, dans des cas isolés, des perforations (gastriques ou
intestinales). Ces complications peuvent survenir n’importe
quand durant le traitement, sans aucun signe d’alarme. Afin
de réduire ce risque au maximum, votre médecin vous prescrit
la dose minimale efficace pour la durée de traitement la plus
courte possible. Adressez-vous a votre médecin si vous avez
des douleurs gastriques que vous supposez étre en relation
avec la prise du médicament.

La prudence est de mise lorsque vous souffrez d’une

maladie cardiaque ou des vaisseaux sanguins (maladie

dite cardiovasculaire, y compris I'hypertension artérielle
incontrolée, I'insuffisance cardiaque, une maladie cardiaque
ischémique avérée ou une maladie artérielle périphérique)
car le traitement au Cataflam n’est généralement pas
recommandé.

La prudence est de mise lorsque vous avez subi récemment
une opération de I'estomac ou de I'intestin, ou si vous
prévoyez une telle opération a bréve échéance.

Si vous souffrez d’une maladie cardiovasculaire (voir
ci-dessus) ou présentez des facteurs de risques significatifs
tels qu’une tension artérielle élevée, un taux lipidique
anormalement élevé (cholestérol, triglycéride), si vous étes
diabétique ou fumeur et que votre médecin décide de vous
prescrire Cataflam, vous ne devez pas augmenter la dose

a plus de 100 mg/jour lorsque le traitement dure plus de

4 semaines.

De maniére générale, il est important d'utiliser la dose de
Cataflam la plus faible permettant d’atténuer vos douleurs et/
ou gonflements et ce, pendant la durée la plus courte possible
afin de réduire autant que possible les risques d’effets
indésirables de nature cardiovasculaire.

Pour certains médicaments contre la douleur, les inhibiteurs
COX-2, on a constaté, sous traitement a doses élevées et/

ou a longue durée, une augmentation du risque d’infarctus

du myocarde et d’accident vasculaire cérébral. On ne

sait pas encore si cette augmentation de risque concerne
aussi Cataflam. Si vous avez déja souffert d’un infarctus

du myocarde, d’un accident vasculaire cérébral ou d’une
thrombose veineuse ou si vous présentez des facteurs de
risque comme de la tension artérielle élevée, du diabéte sucré,
des valeurs lipidiques élevées, du tabagisme, votre médecin
décidera si vous pouvez quand méme prendre Cataflam. Dans
tous les cas, informez-en votre médecin.

La prise de Cataflam peut altérer la fonction rénale, ce qui
peut conduire a une élévation de la tension artérielle et/ou

a des accumulations de liquide (cedémes). Informez votre
médecin si vous souffrez d’une maladie cardiaque ou rénale,
si vous prenez des médicaments anti-hypertenseurs (par ex.
des diurétiques, inhibiteurs de I'ECA) ou lors de la perte d’une
grande quantité de liquide, comme par exemple lors de fortes
transpirations.

Dans de trés rares cas, des anti-inflammatoires (dont
Cataflam) peuvent déclencher des réactions cutanées

séveres (p. ex. une éruption cutanée). Aux premiers signes
d’une réaction cutanée, vous devez arréter le traitement par
Cataflam et aviser votre médecin.

Ce médicament peut affecter les réactions, I'aptitude a
conduire et la capacité a utiliser des outils ou des machines!
Vous devez tout particuliérement renoncer a conduire un
véhicule ou a utiliser des machines et devez contacter
immédiatement votre médecin lors d’apparition de vertiges,
troubles visuels ou d'autres troubles nerveux centraux.

En outre, une prudence particuliere est indiquée lors

de la prise de Cataflam en méme temps que d’autres
anti-inflammatoires (comme I'acide acétylsalicylique, les
corticostéroides), des «fluidifiants du sang» (anticoagulants)
ou des inhibiteurs de la recapture de la sérotonine (ISRS)
(anti-dépresseurs), si vous étes asthmatique ou souffrez du
rhume des foins (rhinite allergique saisonniere), vous souffrez
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d’une maladie hépatique ou rénale, vous présentez des
troubles de la coagulation sanguine ou si vous avez d'autres
problémes avec le sang, y compris un probleme hépatique rare
connu sous le nom de porphyrie.

Si I'une de ces situations correspond a votre cas, informez
votre médecin avant de prendre Cataflam.

Si lors du traitement au Cataflam, des signes ou symptomes
quelconques de difficultés au niveau du ceeur ou des vaisseaux
sanguins tels que des douleurs thoraciques, une dyspnée,
des faiblesses ou une parole altérée se manifestent, contactez
immédiatement votre médecin.

Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien, si

vous souffrez d’autres maladies,

vous étes allergique ou si

vous prenez d’autres médicaments par voie interne ou externe
(méme en automédication!),

en particulier si vous prenez un des médicaments suivants:
du lithium ou un inhibiteur sélectif de la recapture de la
sérotonine (ISRS),(médicaments pour le traitement de la
dépression), de la digoxine (médicament contre les problémes
cardiaques), des diurétiques (médicaments destinés a
augmenter le volume des urines), des inhibiteurs de I'ECA

ou des bétabloquants (médicaments contre I'hypertension
artérielle et les problemes cardiaques), d’autres anti-
inflammatoires, comme I'acide acétylsalicylique ou
I"ibuprofene, des corticostéroides, des médicaments destinés
a fluidifier le sang (anticoagulants), des médicaments (p. ex.
metformine) utilisés pour le traitement du diabéte, excepté
I"insuline, du méthotrexate (lors d’arthrite et de cancer), de

la ciclosporine ou du tacrolimus (en cas de transplantation
d’organe), du triméthoprime (en cas d’infections

urinaires), des antibiotiques du groupe des quinolones
(certains médicaments employés en cas d’infections), du
voriconazole (un médicament utilisé pour le traitement
d’infections fongiques), phénytoine (un médicament utilisé
pour le traitement des crises épileptiques) ou rifampicine
(antibiotique utilisier pour le traitement d’infections
bactéeriennes).

Cataflam peut atténuer les signes d’une infection (par

ex. les céphalées ou une température corporelle élevée)

et compliquer ainsi la mise en évidence et le traitement
convenable de I'infection.

Dans de trés rares cas, de graves réactions allergiques (par
ex. une éruption) peuvent survenir chez les patients traités
par Cataflam ou également par d’autres médicaments anti-
inflammatoires. Informez donc immédiatement votre médecin
si une telle réaction apparait chez vous.

La prudence s'impose chez les patients agés, notamment
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chez les patients 4gés fragiles ou d’un faible poids corporel,
susceptibles de réagir de maniére plus sensible aux effets

de Voltaréne ou Cataflam et qui ne devront donc prendre, par
mesure de précaution, que la dose minimale efficace.

Les comprimés pelliculés de Cataflam contiennent du
saccharose. Veuillez ne prendre les comprimés pelliculés de
Cataflam qu’aprés avoir consulté votre médecin, si vous savez
que vous souffrez d’une intolérance aux sucres.

Cataflam peut-il étre pris pendant la grossesse ou
I’allaitement?

Grossesse

Si vous étes enceinte ou si vous envisagez une grossesse,
vous ne pouvez prendre Cataflam qu’aprés en avoir discuté
avec votre médecin. Cataflam ne doit pas étre pris pendant le
dernier trimestre de la grossesse.

Allaitement

Cataflam ne doit pas étre pris pendant la période d’allaitement
sauf en cas d'autorisation explicite par votre médecin.
Comment utiliser Cataflam?

C'est le médecin qui fixe individuellement la posologie

et le mode d’administration en fonction de la gravité des
troubles. Il est important que vous suiviez scrupuleusement
les indications de votre médecin. Ne dépassez pas la dose
journaliere recommandée ou la durée du traitement fixée par
votre médecin.

Si vous prenez du Cataflam pendant plus de quelques
semaines, faites-vous suivre réguliérement par votre médecin
pour étre certain/e que vous ne souffrez pas d’effets
indésirables cachés.

Adultes: 100 a 150 mg par jour. Si I'atteinte est moins grave
ou chez les adolescents de plus de 14 ans, 50 & 100 mg par
jour suffisent la plupart du temps. La dose totale journaliere
doit étre répartie en 2 ou 3 prises. Ne dépassez pas une dose
maximale de 150 mg par jour.

En cas de régles douloureuses commencez avec une dose
unique de 50 mg dés les premiers symptomes. Continuez
avec 50 mg trois fois par jour au maximum, pendant quelques
jours si nécessaire. En cas de crises de migraines commencez
par une dragée de Cataflam & 50 mg dés que vous ressentez
les premiers signes avant-coureurs d’une crise. Si apres env.
2 heures, 'effet calmant sur la douleur n’est pas suffisant,
vous pouvez prendre une deuxieme dragée de Cataflam a

50 mg. Si nécessaire, vous pouvez renouveler cette dose de
50 mg, a intervalles de 4-6 heures, pour autant que vous ne
dépassiez pas 150 mg (3 dragées a 50 mg) par 24 heures.
Cataflam ne peut étre utilisé pour le traitement de la migraine
chez I'enfant et I’adolescent de moins de 14 ans.

Prendre les dragées de Cataflam avec heaucoup de liquide de

préférence avant les repas ou a jeun; elles ne doivent pas étre
partagées ou méachées.

Ne changez pas de votre propre chef le dosage prescrit.
Adressez-vous a votre médecin ou & votre pharmacien si vous
estimez que I'efficacité du médicament est trop faible ou au
contraire trop forte.

Quels effets secondaires Cataflam peut-il provoquer?

La prise de Cataflam peut provoquer les effets secondaires
suivants:

Fréquent (concerne 1 a 10 utilisateurs sur 100)

Céphalées, état stuporeux, vertiges, nausées, vomissements,
diarrhées, troubles gastriques, douleurs abdominales,
hallonnement, diminution de I'appétit, éruption cutanée,
rétention de liquide, gonflements, tension artérielle élevée,
altération de la fonction hépatique (p. ex. augmentation de la
concentration des enzymes hépatiques dans le sang).
Occasionnel (concerne 1 a 10 utilisateurs sur 1000)

En particulier lors de la prise d’une dose quotidienne élevée
(150 mg) pendant une durée prolongée: douleurs thoraciques
soudaines et oppressantes (signes d’infarctus du myocarde et
crise cardiaque); dyspnée, difficultés respiratoires en position
couchée, gonflement des pieds ou des jambes (signes de
faiblesse cardiaque).

Rare (concerne 1 a 10 utilisateurs sur 10 000)

Réactions d’hypersensibilité avec gonflement du visage,

de la bouche, des membres (pouvant aller jusqu’a une

chute de tension et un état de choc), asthme, somnolence,
inflammations et ulcéres gastro-intestinaux, vomissements
sanglants, diarrhées sanglantes, troubles de la fonction
hépatique, inflammation hépatique, ictére (trés rarement,
défaillance hépatique), urticaire et, a une fréquence inconnue,
apparition soudaine de douleurs thoraciques et de réactions
allergiques (signes d’un syndrome de Kounis).

Trés rare (concerne moins d’un utilisateur sur 10 000)
Modification de la formule sanguine, saignement inhabituel ou
épanchement sanguin (hématomes), problémes psychiques
(y compris irritabilité, insomnies), troubles de la sensibilité,
troubles de la mémoire, crampes, anxiété, tremblements,
altérations du go(it, troubles de la vue, faiblesse de la vue,
hourdonnements d’oreille, diminution de I'audition, raideur de
la nuque, inflammation vasculaire, pulmonaire ou colorectale,
constipation, pancréatite, inflammation de la muqueuse
buccale et de la langue, eczéma, démangeaisons, rougeur
cutanée inflammatoire, chute des cheveux, hémorragie
cutanée, problémes rénaux aigus, sang dans I'urine.

*Trouble de la vue: si vous présentez des symptémes de
trouble de la vue au cours du traitement par Cataflam,
contactez votre médecin. Un examen ophtalmologique peut
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étre envisagé pour exclure d’autres causes.

Informez immédiatement votre médecin si un de ces
symptdmes apparait chez vous.

Informez votre médecin si vous observez un de ces effets
indésirables.

Si vous remarquez d’autres effets secondaires qui ne sont
pas décrits ici, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien.

A quoi faut-il encore faire attention?

Ce médicament ne doit pas étre utilisé au-dela de la date
figurant aprés la mention «EXP» sur le récipient.

Remarques concernant le stockage

Conserver hors de portée des enfants.

Conserver les dragées a Iabri de I’humidité et pas au-dessus
de 30°C.

Remarques complémentaires

Pour de plus amples renseignements, consultez votre médecin
ou votre pharmacien, qui disposent d’une information détaillée
destinée aux professionnels.

Que contient Cataflam?

1 dragée contient 25 ou 50 mg de diclofénac de potassium
ainsi que des excipients.

Principes actifs

Diclofénac de potassium

Excipients

Phosphate de calcium, amidon de mais, glycolate d’amidon
sodique, dioxyde de silicium, povidone, stéarate de
magnésium, saccharose, talc, oxyde de fer rouge, dioxyde de
titane, polyéthylene glycol, Macrogol.

Numéro d’autorisation

50107 (Swissmedic)

Ou ohtenez-vous Cataflam? Quels sont les emballages a
disposition sur le marché?

En pharmacie, sur ordonnance médicale.

Dragées: emballages a 20.

Fabricant .

Novartis Saglik Gida ve Tarim Urtinleri san. Ve Tic.A.S
Yenisehir Mahallesi, ihlara vadisi Sokak, No. 2,

34912 Kurtkoy, Pendik/Instanbul, Turkey

Titulaire de I’autorisation
Novartis Pharma AG
Lichtstrasse 35,

CH-4056 Bale

Suisse

fois en décembre 2019 par 'autorité de controle des
médicaments (Swissmedic).
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Information for patients

Read this leaflet carefully before taking this medicine.

This medicine has been prescribed for you personally. Do
not pass it on to anyone else. It may harm them even if their
symptoms are the same as yours.

Keep this leaflet. You may want to read it again later.

Cataflam® 25 mg
Cataflam® 50 mg

What Cataflam is and what it is used for

This medicine is used on prescription from a doctor.

Cataflam contains the potassium salt of diclofenac, a non-
steroidal active substance, and has significant pain-relieving
and anti-inflammatory properties.

Taking Cataflam can relieve symptoms of inflammation

such as pain and swelling by blocking the synthesis of the
molecules (prostaglandins) responsible for inflammation, pain
and fever. However, it cannot treat the causes.

It takes effect within 30 minutes. Cataflam is used on
prescription from your doctor for the short-term treatment
(maximum 1 week) of acute illnesses when it is particularly
important that the medicine takes effect quickly, such as in the
following cases:

Painful inflammation following injuries (e.g. strains and
sprains)

Inflammation and pain following dental or orthopaedic surgery
Gynaecological pain and inflammation

Migraine attacks with or without aura

Back and neck pain

Soft-tissue rheumatism

Additional treatment for various acute infections, particularly
of the ear, nose and throat.

Cataflam should not be used to reduce fever only.

If you have heart disease or have significant risk factors for
heart disease, your doctor will regularly re-assess whether you
should continue treatment with Cataflam, particularly if your
treatment lasts more than 4 weeks.

Do not use Cataflam

Do not use Cataflam:

If you are allergic to any of the ingredients or have
experienced difficulty breathing or allergy-like skin reactions
after taking acetylsalicylic acid or other medicines used to
treat pain or inflammation (non-steroidal anti-inflammatory
drugs), e.g. swelling of the face, lips, tongue, throat and/or
extremities (signs of angioedema)

In the last 3 months of pregnancy

If you have active ulcers of the stomach and/or small
intestine (duodenal ulcers), gastrointestinal bleeding or
perforation or symptoms such as bloody or black stool

If you have chronic intestinal inflammation (Crohn’s disease,
ulcerative colitis)

If you have liver or kidney failure

If you have severe heart failure

To treat pain following coronary bypass surgery on the heart
(or use of a heart-lung machine)

In children under 14 years of age.

If any of the above applies to you, tell your doctor and do not
take Cataflam. Your doctor will decide whether this medicine
is suitable for you.

If you think you may be allergic, ask your doctor for advice.
Warnings and precautions

Mucosal ulcers, bleeding (rare) or (in isolated cases)
perforation (rupture of the stomach or intestine) may occur

in the upper gastrointestinal tract during treatment with
Cataflam. These complications may occur at any time during
treatment, even without warning symptoms. To reduce this
risk, your doctor will prescribe the lowest effective dose for the
shortest possible treatment period. Consult your doctor if you
have stomach pain and think that it may have something to do
with taking this medicine.

Caution is required if you have a heart or blood vessel disease
(cardiovascular disease, including uncontrolled high blood
pressure, heart failure, ischaemic heart disease or peripheral
arterial disease) as treatment with Cataflam is usually not
recommended.

Caution is required if you have recently had surgery on your
stomach/intestine or if you are soon due to have such surgery.
If you have a cardiovascular disease (see above) or significant
risk factors such as high blood pressure, abnormally high
levels of fat in your blood (cholesterol, triglycerides), diabetes
or if you smoke and your doctor decides to prescribe you
Cataflam, you must not increase the dose above 100 mg per
day if you are treated for longer than 4 weeks.

It is generally important to use the lowest dose of Cataflam
that relieves your pain and/or swelling and to use it for the
shortest time possible to keep your risk of cardiovascular side
effects as low as possible.

Certain painkillers called COX-2 inhibitors have been shown to
increase the risk of heart attack and stroke when given at high
dosages and/or during long-term treatment. It is not known if
this increased risk also applies to Cataflam. If you have ever
had a heart attack, stroke or venous thrombosis (blood clot in
avein) or if you have risk factors such as high blood pressure,
diabetes, high levels of fat in your blood or if you smoke, your
doctor will decide if you can use Cataflam. If any of the above
applies to you, tell your doctor.

Taking Cataflam may affect the function of your kidneys, which
may cause an increase in blood pressure and/or a build-up
of fluid (oedema). Tell your doctor if you have heart disease
or kidney disease, if you are taking medicine for high blood
pressure (e.g. diuretics (“water pills”), ACE inhibitors), or if
you experience an increase in fluid loss (e.g. through heavy
sweating).

In very rare cases anti-inflammatory medicines (including
Cataflam) may cause severe skin reactions (e.g. rash). Stop
treatment with Cataflam immediately at the first signs of any
skin reaction and tell your doctor.

This medicine may affect your reactions and your ability to
drive or use tools or machines.

If you experience dizziness, visual disturbances or other
central nervous system disorders in particular, do not drive or
use machines and consult your doctor immediately.
Furthermore, particular caution is required if you are taking
Cataflam at the same time as other anti-inflammatory
medicines (such as acetylsalicylic acid, corticosteroids),
“blood thinners” (anticoagulants) or selective serotonin
reuptake inhibitors (SSRIs; medicines used to treat
depression), if you have asthma or hay fever (seasonal allergic
rhinitis), liver or kidney disease, blood clotting disorders or
other problems with the blood, including a rare liver problem
known as porphyria.

If any of the above applies to you, tell your doctor before you
take Cataflam.

If you experience any signs or symptoms of problems with
your heart or blood vessels such as chest pain, shortness of
breath, weakness or slurring of speech while using Cataflam,
contact your doctor immediately.

Tell your doctor or pharmacist if you:

Have any other illnesses

have any allergies

are taking or externally applying any other medicines
(including non-prescription medicines),

particularly if you are taking the following medicines:
lithium or selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs;
medicines used to treat depression), digoxin (medicine

for heart problems), diuretics (medicine used to increase
urination), ACE inhibitors or beta blockers (medicines for
high blood pressure and heart problems), other anti-
inflammatory medicines such as acetylsalicylic acid or
ibuprofen, corticosteroids, medicines used to prevent blood
clots (anticoagulants), medicines (e.g. metformin) used to
treat diabetes (except insulin), methotrexate (used to treat
arthritis and cancer), ciclosporin or tacrolimus (used in
organ transplantation), trimethoprim (used to treat urinary
tract infections), quinolone antibiotics (a type of medicine
used to treat infections) or voriconazole (a medicine used to

treat fungal infections), phenytoin (a medicine used to treat
1816803 R73 (1845)



epileptic seizures), rifampicin (an antibiotic used to treat
bacterial infections).

Cataflam may reduce the signs of an infection (e.g. headache,
high body temperature) and therefore make it more difficult to
detect and appropriately treat the infection.

As with other anti-inflammatory medicines, in very rare cases
patients treated with Cataflam may experience severe allergic
reactions (e.g. rash). Therefore, tell your doctor immediately if
you experience such a reaction.

Caution is required in elderly patients, particularly those who
are frail or with a low body weight. They may also be more
sensitive to the effects of Voltaren or Cataflam. Therefore, as a
precaution, they should use the lowest effective dose.
Cataflam coated tablets contain sucrose. Please only take
Cataflam coated tablets after talking to your doctor if you have
a known intolerance to sugar.

Pregnancy and breast-feeding

Pregnancy

If you are pregnant or plan to become pregnant, you should
only take Cataflam if this has been discussed with your doctor.
Do not take Cataflam in the last 3 months of pregnancy.
Breast-feeding

Cataflam should not be taken during breast-feeding unless
your doctor has expressly allowed you to do so.

How to use Cataflam

Dosage and administration will be decided by your doctor
hased on the severity of your illness. Follow your doctor’s
instructions carefully. Do not exceed the recommended daily
dose and treatment period prescribed by your doctor.

If you use Cataflam for longer than a few weeks, you should
consult your doctor for regular check-ups to ensure that you
are not experiencing any unnoticed side effects.

Adults: 100-150 mg per day. For milder cases and children
over 14 years of age 50-100 mg per day is usually sufficient.
The daily dose should always be divided into 2 or 3 separate
doses. Do not exceed the maximum daily dose of 150 mg.

For period pain start treatment with a single dose of 50 mg

as soon as you experience the first symptoms. If required,
continue treatment for a few days with up to 50 mg three
times daily. For migraine attacks start by taking one 50 mg
Cataflam coated tablet at the first signs of a migraine attack. If
pain relief is not sufficient approximately 2 hours after taking
the first dose, you may take another 50 mg coated tablet. If
necessary, you may take additional 50 mg doses at intervals
of 4-6 hours, but you must not exceed the maximum dose of
150 mg (three 50 mg coated tablets) within 24 hours.

Cataflam must not be used to treat migraine in children and
adolescents under 14 years of age.

The coated tablets should be swallowed with plenty of liquid,
preferably before meals or on an empty stomach. Do not divide

or chew the coated tablets.

Do not change the prescribed dosage yourself. If you think the
effect of your medicine is too weak or too strong, talk to your
doctor or pharmacist.

Possible side effects

The following side effects may occur when taking Voltaren:
Common (affects 1 to 10 in 100 users)

Headache, light-headedness, dizziness, nausea, vomiting,
diarrhoea, stomach problems, abdominal pain, flatulence,
decreased appetite, rash, fluid build-up, swelling, increased
blood pressure, change in liver function (e.g. increased liver
enzyme concentration in the blood).

Uncommon (affects 1 to 10 in 1,000 users)

(Occur particularly when taking a high daily dose (150 mg)
over a longer period): sudden chest pain with a sensation

of tightness/heaviness (sign of a heart attack); difficulty
breathing, difficulty breathing when lying down, swelling of the
feet or legs (signs of heart failure).

Rare (affects I to 10 in 10,000 users)

Hypersensitivity reactions (allergic reactions) with swelling in
the face, mouth, limbs (may include decreased blood pressure
and shock), asthma, drowsiness, inflammation and ulcers of
the gastrointestinal tract, vomiting blood, bloody diarrhoea,
liver function problems, liver inflammation, jaundice (very
rare: liver failure), hives. Unknown frequency: sudden chest
pain and allergic reactions (signs of Kounis syndrome).

Very rare (affects fewer than 1 in 10,000 users)

Changes in blood count, unusual bleeding, bruising, mental
health problems (including sleeplessness, irritability),
discomfort, memory problems, convulsions, anxiety, tremor,
abnormal sense of taste, visual disturbance®, visual
impairment, noises in the ear(s), reduced hearing, stiff neck,
inflammation of the blood vessels/lungs/large intestine,
constipation, pancreas inflammation, inflammation of the
mucous membranes of the mouth, tongue inflammation,
eczema, itching, inflamed, red skin, hair loss, bleeding skin,
acute kidney problems, blood in the urine.

*Visual disturbance: If you experience symptoms of a visual
disturbance during treatment with Cataflam, contact your
doctor. An eye examination may be considered to rule out
other causes.

Tell your doctor if you experience any of these side effects.

If you notice any side effects which are not described here, tell
your doctor or pharmacist.

Further information

Do not use after the expiry date (= EXP) printed on the pack.
Storage instructions

Keep out of the reach of children.

Protect from moisture and do not store ahove 30°C.

Additional information

Your doctor or pharmacist will be able to give you more
information. They have access to the full prescribing
information.

What Cataflam contains

1 coated tablet contains 25 or 50 mg diclofenac potassium and
other ingredients.

Active substances

Diclofenac potassium

Other ingredients

Calcium phosphate, maize starch, sodium starch glycolate,
silicone dioxide, povidone, magnesium stearate, sucrose, talc,

iron oxide red, titanium dioxide, polyethylene glycol, macrogol.

Swissmedic number

50107

Availability/pack sizes

Available only in pharmacies with a doctor’s prescription.
Coated tablets: Packs of 20.

Manufacturer

Novartis Saglik Gida ve Tarim Uriinleri san. Ve Tic.A.S
Yenisehir Mahallesi, ihlara vadisi Sokak, No. 2,
34912 Kurtkoy, Pendik/Instanbul, Turkey

Marketing authorization holder

Novartis Pharma AG

Lichtstrasse 35,

CH-4056 Basel

Switzerland

This leaflet was last reviewed by the Swiss Agency for
Therapeutic Products (Swissmedic) in December 2019.
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Folheto informativo

Leia atentamente este folheto antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento foi receitado especificamente para si. Nao
deve dé-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial
mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler
novamente.

Cataflam® 25 mg
Cataflam® 50 mg

0 que é Cataflam e para que é utilizado

Este medicamento é utilizado mediante receita médica.

0 Cataflam contém o sal de potéssio do diclofenac, uma
substéncia ativa ndo esteroide e possui importantes
propriedades anti-inflamatérias e analgésicas.

0 uso de Cataflam pode aliviar os sintomas de inflamagao,
como dor e inchago, bloqueando a sintese das moléculas
(prostaglandinas) responsaveis pela inflamagéo, dor e febre.
No entanto, ndo tem efeitos sobre as causas.

Atua em 30 minutos. O Cataflam é utilizado mediante receita
do seu médico para o tratamento a curto prazo (maximo de

1 semana) de doengas agudas, quando é particularmente
importante que o medicamento produza efeitos rapidamente,
oMo nos seguintes casos:

Inflamagéo dolorosa apds lesdes (por exemplo, distensdes e
entorses)

Inflamagéo e dor apés cirurgia dentaria ou ortopédica

Dor e inflamago ginecoldgica

Ataques de enxaqueca com ou sem aura

Dor nas costas e pescogo

Reumatismo dos tecidos moles

Tratamento adicional para vérias infe¢des agudas,
principalmente do ouvido, nariz e garganta.

Cataflam nZo deve ser usado apenas para haixar a febre.

Se tiver uma doenca cardiaca ou apresentar fatores de risco
significativos para doenga cardiaca, o seu médico ira reavaliar
regularmente se deve continuar o tratamento com Cataflam,
principalmente se o tratamento durar mais de 4 semanas.
N3o utilize Cataflam

Nao utilize Cataflam:

Se for alérgico a algum dos componentes ou teve dificuldade
em respirar ou reagdes cutaneas semelhantes a alergias apos
tomar 4cido acetilsalicilico ou outros medicamentos utilizados
no tratamento da dor ou inflamagao (medicamentos anti-

®

inflamatorios ndo esteroides), por exemplo, inchago da face,
lahios lingua e/ou extremidades (sinais de angioedema)

No (ltimo trimestre de gravidez.

Se tiver (lceras no estdmago e/ou no intestino delgado
(Ulceras duodenais), hemorragia ou perfuragdo
gastrointestinal ou sintomas como fezes com sangue ou pretas
Se tiver inflamagéo intestinal cronica (doenga de Crohn, colite
ulcerosa)

Se tiver insuficiéncia hepatica ou renal

Se tiver insuficiéncia cardiaca grave

Para tratar a dor ap6s cirurgia de revascularizagao corondria
no coragdo (ou uso de uma maquina coragao-pulmao)

Em criangas com idade inferior a 14 anos.

Se alguma das condicdes acima se aplicar a si, informe o seu
médico e ndo tome Cataflam. O seu médico ira decidir se este
medicamento é adequado para si.

Se julgar ser alérgico/a, aconselhe-se com o seu médico.
Adverténcias e precaucdes

Ulceras mucosas, hemorragia (rara) ou (em casos isolados)
perfuracdo (rutura do estomago ou intestino) podem ocorrer
no trato gastrointestinal superior durante o tratamento com
Cataflam. Estas complicagGes podem ocorrer a qualquer
momento durante o tratamento, mesmo sem sintomas de
alerta. Para reduzir este risco, o seu médico ird prescrever

a menor dose eficaz durante o menor periodo de tratamento
possivel. Consulte o seu médico se tiver dores de estémago

e achar que podem estar relacionadas com a toma deste
medicamento.

E necessaria precaugao se tiver uma doenca cardiaca ou dos
vasos sanguineos (doenca cardiovascular, incluindo pressao
arterial elevada ndo controlada, insuficiéncia cardiaca, doenga
isquémica do coragdo ou doenga arterial periférica), pois,
normalmente, 0 tratamento com Cataflam nao é recomendado.
E necessaria precaugao se tiver sido recentemente submetido
auma cirurgia ao estomago/intestino ou se tiver uma cirurgia
marcada para breve.

Se tem uma doenca cardiovascular (ver acima) ou fatores

de risco significativos, como pressao arterial elevada, niveis
anormalmente elevados de gordura no sangue (colesterol,
triglicerideos), diabetes ou se fuma e o seu médico decidir
prescrever Cataflam, ndo tome mais de 100 mg por dia se for
tratado por mais de 4 semanas.

Por norma, é importante utilizar uma dose mais baixa

de Cataflam para aliviar a dor e/ou inchago e utilizar o
medicamento durante o menor tempo possivel para manter

o risco de efeitos secundarios cardiovasculares o mais baixo
possivel.

Determinados analgésicos denominados inibidores da COX-2
aumentam o risco de ataque cardiaco e acidente vascular
cerebral quando administrados em doses elevadas e/ou

durante o tratamento a longo prazo. Nao se sabe se esse
risco aumentado também se aplica ao Cataflam. Se ja teve
um ataque cardiaco, acidente vascular cerebral ou trombose
venosa (coagulo sanguineo numa veia) ou se tem fatores de
risco como pressao arterial alta, diabetes, niveis elevados de
gordura no sangue ou se fuma, o seu médico ira decidir se
pode utilizar Cataflam. Se alguma das condigdes acima se
aplicar a si, informe o seu médico.

Tomar Cataflam pode afetar o funcionamento dos seus rins,
0 que pode causar um aumento na pressdo arterial e/ou
uma acumulagéo de liquido (edema). Informe o seu médico
se tiver uma doenga cardiaca ou renal, se estiver a tomar
medicamentos para a pressdo arterial elevada (por exemplo,
diuréticos ("comprimidos de dgua"), inibidores da ECA) ou
se tiver um aumento na perda de liquidos (por exemplo, por
transpiragdo intensa).

Em casos muito raros, os medicamentos anti-inflamatorios
(incluindo Cataflam) podem causar reagdes cutaneas graves
(por exemplo, erupgao cutanea). Interrompa o tratamento
com Cataflamimediatamente aos primeiros sinais de qualquer
reagao cutanea e informe o seu médico.

Este medicamento pode afetar as suas reacdes e a sua
capacidade de conduzir ou usar ferramentas ou maquinas.
Se sentir tonturas, perturbagdes visuais ou outras
perturbagdes do sistema nervoso central em particular,

nao conduza ou utilize maquinas e consulte o seu médico
imediatamente.

Além disso, é necessaria uma precaucao especial se

estiver a utilizar Cataflam ao mesmo tempo que outros
medicamentos anti-inflamatorios (como acido acetilsalicilico,
corticosteroides), "medicamentos para tornar o sangue fino"
(anticoagulantes) ou inibidores seletivos da recaptagdo

da serotonina (ISRS; medicamentos utilizados para tratar

a depressao), se tem asma, febre do feno (rinite alérgica
sazonal), problemas no figado ou nos rins, distdrbios na
coagulagdo sanguinea ou outros problemas no sangue,
incluindo uma condigéo rara no figado conhecida como
porfiria.

Se alguma das condicdes acima se aplicar a si, informe o seu
médico antes de tomar Cataflam.

Se sentir quaisquer sinais ou sintomas de problemas
cardiacos ou nos vasos sanguineos, como dor no peito, falta
de ar, fraqueza ou distorgdo na fala enquanto estiver a utilizar
Cataflam, entre em contacto com seu médico imediatamente.
Informe o seu médico ou farmacéutico se:

tem outras doengas

tem alergias

estd a tomar ou a aplicar externamente outros medicamentos
(incluindo medicamentos sem receita médica),
especialmente se estiver a tomar os seguintes medicamentos:

Iitio ou inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina
(ISRS; medicamentos utilizados para tratar a depresséo),
digoxina (medicamento para problemas cardfacos), diuréticos
(medicamento para aumentar a mic¢ao), inibidores da ECA
ou hetablogueadores (medicamentos para presséo arterial
elevada e problemas cardiacos), outros medicamentos
anti-inflamatorios como acido acetilsalicilico ou ibuprofeno,
corticosteroides, medicamentos utilizados para prevenir
coagulos sanguineos (anticoagulantes), medicamentos

(por exemplo, metformina) utilizados para tratar diabetes
(exceto insulina), metotrexato (utilizado para tratar artrite

e cancro), ciclosporina ou tacrolimus (utilizados no
transplante de 6rgdos), trimetoprim (utilizado para tratar
infegdes do trato urinério), antibiéticos quinolona (tipo de
medicamentos utilizados para tratar infegdes) ou voriconazol
(um medicamento utilizado para tratar infeges flingicas),
fenitoina (um medicamento utilizado para tratar crises
epiléticas), rifampicina (antibiético utilizado para tratar
infegdes bacterianas).

Cataflam Rapid pode reduzir os sinais de uma infegéo (por
exemplo, dor de cabega, temperatura corporal elevada)
dificultando a detecéo e o tratamento adequado da infegéo.
Tal como acontece com outros medicamentos anti-
inflamatorios, em casos muito raros, os doentes tratados com
Cataflam podem sofrer reagdes alérgicas graves (por exemplo,
erupgdo cutanea). Assim sendo, informe imediatamente o seu
médico, em caso de reagdo.

E necessaria precaugao em doentes idosos, particularmente
aqueles que sdo frageis ou com baixo peso corporal. Estes
também podem apresentar uma maior sensibilidade aos
efeitos do Voltaren ou do Cataflam. Portanto, como precaugéo,
estes devem utilizar a menor dose eficaz.

0Os comprimidos revestidos de Cataflam contém sacarose.
Apenas tome Cataflam comprimidos revestidos depois de
falar com o seu médico se tiver uma intolerancia conhecida
ao aglcar.

Gravidez e amamentagdo

Gravidez

Se estd gravida ou planeia engravidar, so deve utilizar
Cataflam se tiver falado com o seu médico. Nao utilize
Cataflam no Gltimo trimestre de gravidez.

Amamentagéo

Cataflam ndo deve ser utilizado durante a amamentagao, a
menos que o seu médico tenha autorizado expressamente a
sua utilizagao.

Como utilizar Cataflam

A dosagem e modo de administragdo serdo decididos pelo
seu médico com base na gravidade da sua doenga. Siga
cuidadosamente as instruges do seu médico. Nao ultrapasse
a dose diaria recomendada e o periodo de tratamento
prescritos pelo seu médico.

Se utilizar Cataflam por um periodo superior a algumas
semanas, consulte o seu médico para realizar exames
regulares para garantir que ndo apresenta efeitos secundarios
que possam passar despercehidos.

Adultos: 100-150 mg por dia. Para casos ligeiros e criangas
com mais de 14 anos, 50 a 100 mg por dia geralmente séo
suficientes. A dose didria deve ser sempre divididaem 2 a

3 doses separadas. Nao exceda a dose diaria maxima de

150 mg.

Para a dor menstrual, inicie o tratamento com uma dose
(inica de 50 mg, assim que sentir os primeiros sintomas. Se
necessario, continue o tratamento por alguns dias com até

50 mg, trés vezes ao dia. Para ataques de enxaqueca, comece
por tomar um comprimido revestido de Cataflam 50 mg aos
primeiros sinais de um ataque de enxaqueca. Se o alivio

da dor nao for suficiente aproximadamente 2 horas apos a
primeira dose, pode tomar outro comprimido revestido de

50 mg. Se necessario, pode tomar doses adicionais de 50 mg
em intervalos de 4 a 6 horas, mas no deve exceder a dose
méxima de 150 mg (trés comprimidos revestidos de 50 mg) no
prazo de 24 horas.

Cataflam ndo deve ser utilizado para tratar enxaquecas em
criangas e adolescentes com idades inferiores a 14 anos.

0Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos com bastante
liquido, de preferéncia antes das refeicdes ou em jejum. Nao
mastigue ou divida os comprimidos revestidos.

Nao altere a dose prescrita. Se pensa que o efeito do seu
medicamento é demasiado fraco ou demasiado forte, fale com
0 seu médico ou farmacéutico.

Efeitos secundarios possiveis

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer ao tomar
Voltaren:

Frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100)

Dor de cabega, atordoamento, tonturas, nausea, vémitos,
diarreia, problemas de estomago, dor abdominal, flatuléncia,
diminuicdo do apetite, erupcao cuténea, retencdo de liquidos,
inchago, aumento da presséo arterial, alteragdes na fungéo
hepética (por exemplo, aumento da concentracdo de enzimas
hepéticas no sangue).

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1000)
(Ocorrem particularmente ao tomar uma dose diaria elevada
(150 mg) durante um periodo mais prolongado): dor stibita
no peito com uma sensagdo de aperto/peso (sinal de ataque
cardiaco); dificuldade em respirar, dificuldade em respirar
quando deitado, inchago dos pés ou pernas (sinais de
insuficiéncia cardiaca).

Raros (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10 000)

Reacdes de hipersensibilidade (reacdes alérgicas) com
inchago no rosto, boca, membros (podem incluir diminuicao
da pressdo arterial e chogue), asma, sonoléncia, inflamagdo e
(lceras do trato gastrointestinal, vomitar sangue, diarreia com

sangue, problemas na fungao hepética, inflamagao do figado,
ictericia (muito raros: insuficiéncia hepatica), urticéria.
Desconhecidos: dor stibita no peito e reagdes alérgicas (sinais
de sindrome de Kounis).

Muito raros (afetam menos de I utilizador em cada 10 000)
AlteragGes no hemograma, hemorragia fora do normal,
hematomas, problemas de saiide mental (incluindo insonia,
irritabilidade), desconforto, problemas de meméria,
convulsdes, ansiedade, tremores, paladar anormal,
perturbagdes visuais*, deficiéncias visuais, ruido(s) no(s)
ouvido(s), audicdo reduzida, rigidez no pescogo, inflamagao
dos vasos sanguineos/pulmdes/intestino grosso, obstipagao,
inflamagao do pancreas, inflamagdo das membranas mucosas
da boca, inflamagao da lingua, eczema, comichao, pele
inflamada e vermelha, perda de cabelo, hemorragia cutanea,
problemas renais agudos, sangue na urina.

*Perturbagdes visuais: Se apresentar sintomas de perturbagao
visual durante o tratamento com Cataflam, contacte o seu
médico. Pode ser considerado um exame oftalmoldgico para
excluir outras causas.

Informe o seu médico se sentir algum destes efeitos
secunddrios.

Se detetar quaisquer efeitos secundarios nao descritos aqui,
informe o seu médico ou farmacéutico.

Outras informacdes

Nao utilizar apés o prazo de validade (= VAL) impresso na
embalagem.

Instrugdes de armazenamento

Manter fora do alcance das criangas.

Proteger da humidade e ndo conservar acima dos 30 °C.
Informagoes adicionais

0 seu médico ou farmacéutico poderéo fornecer-lhe mais
informagdes. Estes tém acesso a todas as informagdes de
prescrigao.

Composicao do Cataflam

1 comprimido revestido contém 25 ou 50 mg de diclofenac de
sodio e outros componentes.

Substancias ativas

Diclofenac de potassio

QOutros componentes

Fosfato de célcio, amido de milho, amido glicolato de sddio,
diéxido de silicone, povidona, estearato de magnésio,
sacarose, talco, oxido de ferro vermelho, didxido de titanio,
polietilenoglicol, macrogol.

Ntmero Swissmedic
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Disponihilidade/apresentacdo

Disponivel apenas em farmécias mediante receita médica.
Comprimidos revestidos: Embalagens de 20.

Fabricante

Novartis Saglik Gida ve Tarim Uriinleri san. Ve
Tic.A.S

Yenisehir Mahallesi, ihlara vadisi Sokak, No. 2,
34912 Kurtkoy, Pendik/Instanbul, Turkey
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Este folheto foi revisto pela Gltima vez pela Agéncia Suiga para
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